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Urzadzenie Eviva® do biopsji piersi
Instrukcja uzytkowania

Nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje. Nieprzestrzeganie instrukcji moze prowadzi¢
do niezamierzonych skutkéw.

Wazne: Niniejsza ulotka informacyjna ma na celu dostarczenie instrukcji uzytkowania
klinicznego urzadzenia Eviva do biopsji piersi, przeznaczonego do stosowania z konsolg systemu
ATEC® do biopsji i resekcji piersi. Nie jest to zrédto informacji na temat technik chirurgicznych.

Wskazania

Urzadzenie Eviva do biopsji piersi jest przeznaczone do pobierania prébek tkanki piersi w celu
diagnostyki nieprawidtowosci pod kontrola stereotaktycznej biopsji piersi. Urzadzenie Eviva
jest przeznaczone do dostarczania tkanki piersi do badania histologicznego z czgéciowym lub
catkowitym usunieciem obrazowanej nieprawidtowos$ci. Na podstawie wygladu w mammografii
nie mozna wiarygodnie okresli¢ stopnia nieprawidtowosci histologicznej. Dlatego zakres
usuniecia obrazowanych dowodéw nieprawidtowosci nie pozwala przewidzie¢ zakresu usuniecia
nieprawidfowosci histologicznej, np. ztodliwosci. Jesli nieprawidtowos¢, z ktérej pobierana jest
prébka, nie jest histologicznie tagodna, konieczne jest zbadanie margineséw tkanki pod katem
kompletnosci usunigcia przy zastosowaniu standardowej procedury chirurgiczne;j.

Przeciwwskazania

Urzadzenie Eviva jest przeznaczone wytacznie do uzytku diagnostycznego i NIE jest
wskazane do uzytku terapeutycznego. Urzadzenie Eviva jest przeciwwskazane dla pacjentéw,
u ktérych, w oparciu o ocene lekarza, moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko lub powiktania
zwiazane z pobraniem wycinka lub biopsja. Pacjenci otrzymujacy leki przeciwzakrzepowe lub
z zaburzeniami krwawienia moga by¢ narazeni na zwiekszone ryzyko powikfan zabiegowych.

Opis urzadzenia

Urzadzenie Eviva jest urzadzeniem do biopsji wspomaganej podciénieniem, ktére stuzy

do pobierania tkanki piersi w spos6b minimalnie inwazyjny przy uzyciu obrazowania
stereotaktycznego. Urzadzenie Eviva jest przeznaczone wytacznie do biopsji i diagnostyki.
Urzadzenie NIE jest przeznaczone do uzytku niezgodnego ze standardami, specyfikacjami

i ograniczeniami przedstawionymi w niniejszej instrukcji uzytkowania oraz innych
powigzanych materiatach. Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku dla jednego pacjenta i jest
catkowicie jednorazowe. Urzadzenie sktada sie gtéwnie z wydrazonej igty z otworem bocznym
i zaostrzonej kaniuli wewnetrznej, ktéra obraca sie z duza predkoscia w poprzek otworu, aby
pozyska¢ docelowa tkanke. W trakcie tego procesu wewnatrz urzadzenia wytwarzane jest
podciénienie, ktére pomaga wciagna¢ tkanke do otworu. Przez urzadzenie podawany jest
roztwor soli fizjologicznej w celu wyptukania lozy i dostarczenia tkanki do filtra tkankowego.
System introduktora, zaprojektowany specjalnie do uzytku z urzadzeniem Eviva, jest
dotaczony do urzadzenia. Ten system introduktora zapewnia dostep do docelowego obszaru
zainteresowania i umozliwia umieszczenie znacznika miejsca biopsji.
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Szczegbtowe instrukcje dotyczace konsoli mozna znalezé w ,,Podreczniku operatora
systemu ATEC do biopsji i resekcji piersi”.

Ob dzenia Evi
raz urzadzenia Eviva Introduktor

Urzadzenie Eviva

Pokretto Rysunek A

Mandryn i adapter

I
Wspornik mandrynu T '— Adapter

Rysunek B

Zawor zdalny: Pozycja przed wystrzeleniem

1
Zielony przycisk 4,2—_|1

Przygotowanie urzadzenia — urzadzenie strzelajace
lub niestrzelajagce (wszystkie czynnosci nalezy
wykona¢ zgodnie ze standardowa technika
interwencyjna)

1. Zmontowa¢ pojemnik, umiesci¢ go w uchwycie na pojemnik w gérnej czesci
konsoli i podtaczy¢ zespét przewodu prézniowego z konsoli do gérnego portu
pokrywy pojemnika. Upewni¢ sie, ze pokrywa pojemnika i zatyczka duzego portu sa
zabezpieczone i uszczelnione, aby unikna¢ wyciekéw prézni.

Zawor zdalny Rysunek C

OSTRZEZENIE: Przed uzyciem nalezy sprawdzié¢ opakowanie ochronne i igte, aby
upewni¢ sig, ze zadne z nich nie zostato uszkodzone podczas transportu. Jesli wydaje
sie, ze opakowanie lub igta zostaty naruszone, nie nalezy uzywac igty.

2. Umiesci¢ opakowanie urzadzenia na obszarze roboczym konsoli.
3. Otworzy¢ opakowanie. Pozostawi¢ ostone ochronng na koficéwce urzadzenia.

4. Otworzy¢ worek z sola fizjologiczna, zdja¢ nasadke, przebi¢ worek z sola fizjologiczna
szpikulcem i umiesci¢ worek na haku z boku konsoli. Wprowadzi¢ przewdd soli
fizjologicznej przez zawér zaciskowy.
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5. Podtaczy¢ zestaw przewodéw do konsoli i pojemnika. Przymocowaé czerwona
tuleje do czerwonego gniazda urzadzenia na konsoli, czarna tuleje do czarnego
gniazda urzadzenia na konsoli, a niebieskie ztacze podci$nieniowe do portu
,Vacuum” na pokrywie pojemnika. Bardziej szczegétowe instrukcje dotyczace
podtaczenia konsoli mozna znalez¢ w ,,Podreczniku operatora systemu ATEC do
biopsji i resekcji piersi”.

6. Wiaczy¢ zasilanie konsoli (konsola domy$inie zostanie wtaczona w trybie ,,Biopsy”
(Biopsja)).

7. Upewni¢ sig, ze urzadzenie jest w pozycji po wystrzeleniu, potwierdzajac, ze
zielony przycisk na zaworze zdalnym jest catkowicie wcisniety (tylko urzadzenie
strzelajace).

8. Wybra¢ ustawienie ,,Setup” (Przygotowanie), aby napetni¢ urzadzenie (sél
fizjologiczna widoczna w otworze) i potwierdzi¢ osiagnigcie odpowiedniego
podcisnienia (kontrolka ,,Vacuum Ready” (Podci$nienie gotowe) powinna $wieci¢
sie na zielono). Jesli nie zostanie osiagniete odpowiednie podcisnienie, kontrolka
»Vacuum Ready” (Podcisnienie gotowe) zacznie migac. Jesli kontrolka miga,
nalezy zapoznac sig¢ z cze$cia dotyczaca rozwiazywania probleméw w niniejszej
instrukcji uzytkowania i/lub z czeécia dotyczaca rozwiazywania probleméw
w ,,Podreczniku operatora systemu ATEC do biopsji i resekcji piersi”.

9. Wybra¢ opcje ,, Test” i upewni¢ sig, ze zakoriczony zostat jeden cykl biopsji
diagnostycznej (konsola automatycznie przetacza na tryb ,,Biopsy” (Biopsja) po
przejsciu cyklu , Test”). Jesli zaswieci si¢ kontrolka ,,Return to Setup” (Powr6t
do ustawien) lub ,Retest Handpiece” (Ponowny test katnicy), nalezy zapozna¢ sie
z rozdziatem ,,Rozwigzywanie probleméw” w niniejszej instrukcji uzytkowania i/lub
z ,,Podrecznikiem operatora systemu ATEC do biopsji i resekcji piersi”.

10. Wcisna¢ biaty przycisk na zaworze zdalnym, aby ustawi¢ urzadzenie w pozycji
poprzedzajacej wystrzelenie. Patrz Rysunek C. Nastepnie nalezy wcisnaé zielony
przycisk na zaworze zdalnym, aby upewni¢ sie, ze zewnetrzna kaniula przesunie
sie do pozycji po wystrzeleniu.

11. Zamocowa¢ adapter i prowadnice igty do stolika systemu obrazowania. Niektére
systemy obrazowania wymagaja podania wymiaréw urzadzenia Eviva. W takich
przypadkach nalezy zapoznac¢ sig z dokumentacja dotaczona do adaptera
konkretnego systemu.

Wykonywanie biopsji (wszystkie czynnosSci nalezy

wykona¢ zgodnie ze standardowa technika

interwencyjna)

1. Rozpoznaé¢ miejsce docelowe.

2. Przygotowaé miejsce pracy zgodnie z wymaganiami.
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Urzadzenie strzelajace (otwér 20 mm lub 12 mm)

o o

O

o
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—h

@

o

Ostroznie wyja¢ urzadzenie z tacy.

. Zdja¢ ostone ochronna z urzadzenia.

. Wyja¢ introduktor z tacy i ostroznie zatozy¢ introduktor na urzadzenie (patrz

rysunek A).

. Przed manipulowaniem zaworem zdalnym upewnic¢ sig, ze konsola jest w trybie

,Biopsy” (Biopsja).
Uwaga: Jesli konsola nie jest w trybie ,Biopsy” (Biopsja), urzadzenie moze nie
dziata¢ prawidtowo przy prébie ustawienia go w pozycji poprzedzajacej wystrzelenie.

. Ustawi¢ urzadzenie w pozycji poprzedzajacej wystrzelenie, naciskajac biaty

przycisk na zaworze zdalnym (patrz rys. C). Uwaga: Gdy urzadzenie Eviva jest
ustawione w pozycji poprzedzajacej wystrzelenie, konsola ATEC musi by¢ wtaczona
i przetaczona na tryb ,,Biopsy” (Biopsja), aby zapobiec migracji urzadzenia

do pozycji po wystrzeleniu.

. Wsung¢ urzadzenie/introduktor na adapter az do nieruchomego zablokowania

ze styszalnym kliknieciem. Gdy urzadzenie jest prawidtowo zataczone, nie przesuwa
si¢ na adapterze.

Wsuna¢ urzadzenie do zadanych, okre$lonych przez system obrazowania
wspétrzednych przed wystrzeleniem.

. Wystrzeli¢ zewnetrzna kaniule, wciskajac catkowicie zielony przycisk zaworu

zdalnego. Spowoduje to przesunigcie kaniuli zewnetrznej o skok podany na
etykiecie produktu.

Urzadzenie niestrzelajace (otwér 12 mm)

a.

b.

o

o

o

—

g.

Wyja¢ jednorazowy mandryn z tacy i zdja¢ ostone ochronna z mandrynu.
Umiesci¢ mandryn we wsporniku mandrynu (patrz rysunek B).

Wyjac¢ introduktor z tacy i ostroznie zatozy¢ introduktor na mandryn.

. Wsuna¢ zesp6t wspornika mandrynu na adapter. Przesuwa¢ wspornik mandrynu

do przodu do momentu nieruchomego zablokowania wspornika i introduktora ze
styszalnym kliknieciem.

. Wsuna¢ do zadanych, okreslonych przez system obrazowania wspétrzednych.

. Wciskajac przycisk na tyle wspornika mandrynu, wyja¢ zesp6t wspornika mandrynu

z ciata pacjenta i zsunaé¢ adapter. Introduktor pozostanie podtaczony do adaptera
i bedzie nadal znajdowat sie w ciele pacjenta.

Potwierdzi¢, ze konsola jest przetaczona na tryb ,,Biopsy” (Biopsja).
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h. Wsuna¢ urzadzenie na adapter, wprowadzajac tepa igte do introduktora do
momentu nieruchomego zablokowania ze styszalnym kliknigciem. Gdy urzadzenie
jest prawidtowo zataczone, nie przesuwa sie na adapterze.

w

. Aby poda¢ preferowany $rodek znieczulajacy, do zaworu tréjdroznego nalezy
podtaczy¢ strzykawke bezigtowa z 10 cm?® $rodka znieczulajacego. Aby zainicjowad
automatyczne podawanie $rodka znieczulajacego, nalezy recznie wstrzykna¢ 1-2 cm?
$rodka znieczulajacego. Uwaga: Gdy urzadzenie zostanie ustawione w pozycji
poprzedzajacej wystrzelenie, nie pozwoli na wykonywanie iniekcji za posrednictwem
zaworu tréjdroznego. Préba wykonania iniekcji w pozycji poprzedzajacej wystrzelenie
moze spowodowaé awarie urzadzenia.

IN

. Aby rozpocza¢ pobieranie tkanki, nalezy nacisna¢ przetacznik nozny i przytrzymac
g0 w pozycji wcisnigtej przez caty czas trwania zabiegu biopsji. Zdjecie stopy
z przetacznika noznego spowoduje dezaktywacje lub zatrzymanie urzadzenia
po zakoriczeniu biezacego cyklu.

o

. Aby obréci¢ otwér na zewnetrznej kaniuli urzadzenia, nalezy przekreci¢ tylne
pokretto (patrz rysunek A). Gdy konsola emituje sygnat dzwiekowy, przekrecaé
pokretto z jednej pozycji do drugiej do momentu pobrania prébki z zadanego obszaru
docelowego. Liczby w okienku na urzadzeniu i linia na pokretle wskazuja potozenie
otworu.

6. Wybra¢ tryb ,Lavage” (Ptukanie) w celu przeptukania i odessania zawartosci lozy oraz
usuniecia tkanki z urzadzenia. (Nie jest konieczne naciskanie przetacznika noznego).

7. W celu odessania zawartosci z lozy nalezy odtaczy¢ blokade luer lock zaworu
tréjdroznego, aby otworzyé¢ przewdd soli fizjologicznej do atmosfery, co spowoduje
ciaggte zasysanie zawartosci do lozy biopsyjnej.

8. Odtaczy¢ komore filtra, aby wyja¢ cylindryczne rdzenie tkankowe z filtra tkankowego.
Uwaga: Jedli zauwazona zostanie utrata krwi u pacjenta, urzadzenie moze zosta¢
przetaczone w tryb biopsji. To spowoduje zamkniecie otworu i zapobiegnie utracie
ptynu z lozy biopsyjnej.

9. Przetaczy¢ konsole w tryb ,,Biopsy” (Biopsja), aby zamkna¢ otwér przed wyjeciem
urzadzenia z lozy biopsyjne;j.

10. Zdja¢ urzadzenie z adaptera poprzez podniesienie tylnego zatrzasku i przesunigcie
urzadzenia do tytu oraz uwolnienie go z introduktora. Introduktor pozostanie
podtaczony do adaptera i bedzie nadal znajdowat sie w ciele pacjenta.

11. Wytaczy¢ zasilanie konsoli.

12. W celu umieszczenia znacznika miejsca biopsji zapozna¢ sie z odpowiednia
instrukcja uzytkowania.

13. Zdja¢ introduktor z adaptera poprzez $ci$nigcie wypustek i przesuniecie go do tytu
oraz uwolnienie z adaptera.
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14. Odpowiednio utylizowa¢ wszystkie zuzyte i niewykorzystane elementy biopsyjne.

15. W razie potrzeby nalezy prawidtowo wyczysci¢ i zdezynfekowaé adapter.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Zachowac ostrozno$¢ podczas podtaczania ostrych urzadzen do adaptera.

e Gdy urzadzenie Eviva jest ustawione w pozycji poprzedzajacej wystrzelenie, konsola
ATEC musi by¢ wtaczona i przetaczona na tryb ,,Biopsy” (Biopsja), aby zapobiec
migracji urzadzenia do pozycji po wystrzeleniu. Urzadzenie Eviva musi znajdowac
sie w pozycji po wystrzeleniu, aby mozliwe byto wykonanie czynnosci ,Setup”
(Przygotowanie), , Test”, ,,Biopsy” (Biopsja), ,Lavage” (Ptukanie) lub ,,Manual
Aspiration” (Aspiracja reczna).

e Nie przecina¢ przewodéw pomiedzy urzadzeniem a zaworem zdalnym,
aby unikna¢ przypadkowego wystrzelenia. Ostrzega o tym ten symbol:

e Uzytkownicy, tak jak w przypadku kazdego zabiegu medycznego, musza stosowac
odpowiednie $rodki ochrony osobistej, aby zabezpieczy¢ sie przed potencjalnym
kontaktem z ptynami ustrojowymi.

* Nie jest zalecane stosowanie urzadzenia Eviva z systemem MRI ani USG.

e Zabieg biopsji urzadzeniem Eviva powinien by¢ wykonywany wytacznie przez osoby
odpowiednio przeszkolone i zaznajomione z tym zabiegiem. Przed wykonaniem
jakiegokolwiek zabiegu minimalnie inwazyjnego nalezy zapozna¢ sie z literatura
medyczna dotyczaca technik, powiktan i zagrozen.

e Urzadzenie Eviva powinno by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy przeszkolonych
w wykonywaniu biopsji przezskérnych. Nie zaleca sie uzywania urzadzenie Eviva do
biopsji piersi z systemem MRI.

. E‘.{:HL\’ Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢
sprzedawany wytacznie lekarzowi lub na zaméwienie lekarza.

e Podczas stosowania urzadzenia Eviva u pacjentek z implantami piersi nalezy kierowaé
sie profesjonalna ocena.

* Unika¢ kontaktu operatora lub narzedzia z ostonigta czescig igly urzadzenia Eviva.

e Minimalnie inwazyjne instrumenty i akcesoria produkowane lub dystrybuowane
przez firmy nieautoryzowane przez Hologic, Inc. moga nie by¢ zgodne z urzadzeniem
Eviva. Stosowanie takich produktéw moze prowadzi¢ do nieoczekiwanych rezultatéw
i mozliwych obrazen uzytkownika lub pacjenta.

e [nstrumenty lub urzadzenia, ktére maja kontakt z ptynami ustrojowymi, moga
wymagac¢ specjalnego postepowania, aby nie dopusci¢ do skazenia biologicznego.
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Wszystkie otwarte instrumenty nalezy zutylizowa¢ — zardwno uzywane, jak
i nieuzywane.

Nie sterylizowa¢ ponownie i nie uzywaé ponownie urzadzenia Eviva i/lub introduktora.
Ponowna sterylizacja i/lub ponowne uzycie moze naruszy¢ integralno$¢ instrumentu.
Moze to prowadzi¢ do potencjalnego ryzyka, ze wyr6b nie bedzie dziatat zgodnie

z przeznaczeniem i/lub do przenoszenia zakazer na skutek uzycia nieodpowiednio
wyczyszczonych i wysterylizowanych wyrobéw.

Sugeruje sie, aby przed zabiegiem wykona¢ petny i kompleksowy wywiad medyczny
oraz przeprowadzi¢ petne badania pacjenta. Ocena radiograficzna i badania
laboratoryjne moga by¢ réwniez wtaczone.

Sposo6b dostarczenia

Urzadzenie Eviva jest dostarczane w stanie sterylnym do uzytku u jednego pacjenta. Po
uzyciu wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika. Urzadzenie do biopsji jest sterylizowane
promieniowaniem do poziomu zapewnienia sterylno$ci (SAL) 10°.

Wiecej informaciji

Aby uzyska¢ pomoc techniczng lub informacje na temat ponownego zaméwienia
w Stanach Zjednoczonych, prosimy o kontakt:
Hologic, Inc.
u 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Nr telefonu: 877-371-4372
BreastHealth.Support@hologic.com

Klienci z innych krajéw powinni kontaktowac¢ sige z dystrybutorem lub lokalnym
przedstawicielem handlowym firmy Hologic:

Przedstawiciel na Europe

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgia

Tel.: +32 2711 46 80
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Rozwigzywanie probleméw

Brak —
= i Przerwa
przerwy WY 1

Przerwa

Rysunek D Ustawienie po petnym
wystrzeleniu

Rysunek E Ustawienie przy
petnym uzbrojeniu

Rysunek F Ustawienie po
czesciowym wystrzeleniu

Pozycja zaworu Po pelnym Przy pelnym Po cze$ciowym
zdalnego wystrzeleniu uzbrojeniu wystrzeleniu
Pozycja igly Igta w pozycji Igta w pozycji Igta w pozycji
wystrzelonej. Otwor | uzbrojone;. wystrzelonej.
bedzie sig¢ otwieraé Otwoér pozostanie Podczas biopsji petne
i zamyka¢ zgodnie zamknigty we zamknigcie otworu
Z przeznaczeniem. wszystkich trybach. | moze by¢ niemozliwe.
Objawy Urzadzenie Brak przeptywu Przeptyw soli
dziata zgodnie roztworu soli we fizjologicznej
Z przeznaczeniem. wszystkich trybach. | jest normalny
Urzadzenie wydaje we wszystkich
prawidtowe dzwigki | trybach. Urzadzenie
podczas biopsji, wydaje prawidlowe
ale nie jest w stanie dzwigki podczas
pobra¢ tkanki. biopsji, ale uzyskuje
niewystarczajaca
ilo$¢ tkanki lub nie
uzyskuje jej weale*.
Srodek zaradczy Nie dotyczy. Catkowicie Catkowicie wystrzeli¢
wystrzeli¢ igle. igle. Patrz rysunek D.
Patrz rysunek D.

* Moze tez prowadzi¢ do awarii podczas przygotowywania i testowania.
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Tryb awarii

Mozliwa przyczyna

Mozliwy Srodek zaradczy

Urzadzenie nie przyjmuje
pozycji poprzedzajacej
wystrzelenie ani pozycji po
wystrzeleniu.

Konsola nie dziata w trybie
,,Biopsy” (Biopsja).

Nacisna¢ klawisz ,,Biopsy”
(Biopsja) na konsoli.

Jesli urzadzenie nadal

nie ustawia si¢ w pozycji
poprzedzajacej wystrzelenie/
pozycji po wystrzeleniu,
nalezy wymieni¢ urzadzenie
i ponownie przygotowaé
zabieg.

Podczas etapow ,,Setup”
(Przygotowanie), ,,Test”,
,,Biopsy” (Biopsja),
,Lavage” (Plukanie) lub
,-Manual Aspiration”
(Aspiracja rgczna) plyn i/lub
tkanka nie s wciggane do
filtra tkankowego albo otwor
nie otwiera si¢ i nie zamyka
zgodnie z oczekiwaniami.

Zawor zdalny nie jest
ustawiony w potozeniu po
petnym wystrzeleniu.

Ustawi¢ urzadzenie

W pozycji po wystrzeleniu,
weiskajac catkowicie
zielony przycisk na zaworze
zdalnym.

Nie mozna nacisna¢
strzykawki w celu podania
$rodka znieczulajacego.

Urzadzenie nie jest
W pozycji po wystrzeleniu.

Ustawic¢ urzadzenie

W pozycji po wystrzeleniu,
weiskajac zielony przycisk
na zaworze zdalnym.

© 2022 Hologic, Inc. Hologic, The Science of Sure, Eviva i powigzane z nimi logotypy sa znakami
towarowymi i (lub) zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Hologic, Inc. i (lub) jej podmiotéw
zaleznych w Stanach Zjednoczonych i (lub) innych krajach.

MAN-03337-3402 Wersja 010
01/2022
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Symbole uzywane na etykietach

Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie Europejskiej

Kod partii

Numer katalogowy

ﬂ
- 2]
o

q E

Znak CE potwierdzajacy zgodno$¢ z numerem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej

N
m
N
~J
©
N

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Zuzy¢ przed

Producent

L@

Prawo federalne w Stanach Zjednoczonych zezwala na sprzedaz
niniejszego wyrobu wytacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.
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Nie uzywaé ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

B

Sterylizowane poprzez napromienianie STERILE|

Zapozna¢ sie z instrukcja uzytkowania

=
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Produkt niebezpieczny w $rodowisku badar metoda rezonansu
magnetycznego

To urzadzenie zawiera ftalan di-2-etyloheksylu, DEHP; ftalan DEHP
benzylu butylu, BBP BBP
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